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ph code 288

mebendazol

Medicamento Genérico
Lei n®9.787, de 1999

20 mg/mL

Suspensao oral

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGCOES
Suspenséo oral. Embalagem contendo 1 frasco de 30
mL, acompanhado de copo-medida graduado.

COMPOSICAO

Cada mL da suspensao oral de mebendazol contém:
mebendazol
Excipientes gsp .
(sorbitol, sacarina sddica diidratada, propilparabeno,
metilparabeno, polissorbato 80, simeticona, citrato de
sédio diidratado, ciclamato de sddio, celulose microcris-
talina, carmelose sédica, benzoato de sdédio, aroma de
caramelo, aroma de tutti-frutti, aroma de laranja, alcool
etilico, &cido citrico, agua e corante vermelho FDC 40).

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: o mebendazol € um
anti-helmintico polivalente, indicado no tratamento da
verminose, especialmente destinado ao tratamento das
infestagdes isoladas ou mistas, causadas por Ascaris
lumbricoides, Trichuris trichiura, Enterobius vermi-
culares, Ancylostoma duodenale, Necator americanus,
Taenia solium e Taenia saginata. Atua sobre os prin-
cipais vermes que parasitam os adultos e criancas,
provocando a sua desintegracéo e eliminagao nas fezes.
Cuidados de armazenamento: conservar em tempe-
ratura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Prazo de validade: desde que respeitados os cui-
dados de armazenamento, o medicamento apresenta
uma validade de 24 meses a contar da data de sua
fabricagdo. Nao devem ser utilizados medicamentos
fora do prazo de validade, pois podem trazer prejuizos
a saude.

Gravidez e lactacao: informe seu médico a ocorréncia
de gravidez na vigéncia do tratamento ou apdés o seu
término. Informar ao médico se estd amamentando. O
uso de mebendazol ndo é aconselhado durante a gra-
videz, principalmente nos primeiros trés meses.

Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgiao-dentista.

Cuidados de administracgéo: siga a orientagao do seu
médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragdo do tratamento.

Agite bem a suspensao antes de usar.

Interrupgao do tratamento: nédo interromper o trata-
mento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas: informe seu médico o apareci-
mento de reacdes desagradaveis. O mebendazol é
geralmente bem tolerado, entretanto, os efeitos
indesejaveis a seguir podem ocorrer:

* Dor de estomago de curta duracéo e diarréia po-
dem se manifestar, particularmente se a sua infes-
tacao por vermes for grave.

¢ A hipersensibilidade ao mebendazol é muito rara,
porém pode se manifestar através de erupcao cuta-
nea, coceira, encurtamento da respiracdo e/ou
inchaco da face. Caso algum destes sintomas ocorra,
pare de tomar a medicacao e procure um médico.

* Disturbios graves da pele, tais como erupcdes
cutaneas, bolhas na pele e feridas na boca, olhos ou
na regido ano-genital, acompanhadas de febre foram
muito raramente relatados. Caso algum destes sinto-
mas se apresente, procure imediatamente um médico.
* Muito raramente convulsdes podem ocorrer em
bebés com o uso deste medicamento.

A

.07 13:40 Page 1

¢ O uso prolongado deste medicamento em doses

maiores que a recomendada pode ocasionar, mui-

to raramente, problemas no sangue, figado e rim.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA

DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias:

nao é necessario seguir uma dieta especial ou utilizar

produtos que estimulem a evacuagdo. O ajuste de

dose pode ser necessario com o uso concomitante de

cimetidina. Evitar o uso deste medicamento juntamen-

te ao metronidazol.

Contra-indicagdes e precaugdes: informe seu mé-

dico sobre qualquer medicamento que esteja usan-

do, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Nao tomar este medicamento, caso apresente

maior sensibilidade (alergia) ao mebendazol ou

aos excipientes da formulacéo.

Somente administre este medicamento em crian-

cas menores de 1 ano de idade com orientacao e

prescricdo médica.

As parasitoses intestinais sdo amplamente difun-

didas em todas as classes sociais, acometendo

tanto adultos como criancas. A seguir, seguem al-

guns conselhos sobre como evitar as verminoses:

1. Beba somente agua filtrada ou fervida.

2. Lave cuidadosamente as frutas e verduras e co-
zinhe bem os alimentos.

3. Coma apenas carne bem passada.

4. Ande sempre com os pés calcados.

5. Lave as maos antes das refeicoes e apds usar
sanitarios.

6. Conserve sempre as unhas cortadas e limpas.

7. Mantenha as instalacdes sanitdrias em boas con-

dicoes de higiene. I
8. Siga corretamente estes conselhos, evitando que

os vermes atinjam toda a familia.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.
INFORMACOES TECNICAS —_—
CARACTERISTICAS e
Propriedades farmacodindmicas —
O mebendazol interfere na formagéo da tubulina celular — =——————
no in_testino dos vermes através de ligacao e_specifica a —
tubulina provocando alteragbes degenerativas ultra- —

estruturais no intestino. Como resultado, a captacéo de
glicose e as fungdes digestivas do verme séo interrom-
pidas de tal forma que ocorre um processo autolitico.
Propriedades farmacocinéticas

Absorgéao: apds a administragao oral, aproximadamen-
te 20% da dose atinge a circulagao sistémica, devido a
absorgao incompleta e ao extensivo metabolismo pré-
sistémico (efeito de primeira passagem). As concentra-
¢des plasmaticas maximas sdo geralmente observadas
em 2 a 4 horas apds a administragdo. A administragao
com uma refeicdo altamente caldrica leva a um aumen-
to moderado na biosdisponibilidade do mebendazol.
Distribuicao: a ligacdo do mebendazol as proteinas
plasmaticas é de 90 a 95%. De acordo com dados ob-
tidos em pacientes em tratamento crénico com me-
bendazol (40 mg/kg/dia durante 3-21 meses), que de-
monstram o nivel do farmaco no tecido, o volume de
distribuicdo é de 1 a 2 L/kg, indicando que o meben-
dazol penetra em espacos extravasculares.
Metabolismo: o mebendazol administrado por via oral é
extensamente primariamente pelo figado. As concentra-
¢cdes plasmaticas dos seus principais metabdlitos (as
formas amino e aminohidroxilada de mebendazol) sao
substancialmente maiores que a concentragao plasma-
tica do mebendazol. Fungdo hepatica, metabolismo ou
eliminagdo biliar prejudicados podem resultar em um
aumento do nivel plasmatico de mebendazol.
Eliminagao: o mebendazol, as suas formas conjugadas
e os seus metabdlitos provavelmente sofrem algum
grau de recirculac@o entero-hepatica e séo excretados
na urina e na bile. A meia-vida de eliminagéo aparente
apés uma administracdo oral varia de 3 a 6 horas na
maioria dos pacientes.
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Farmacocinética no estado estacionario: durante
administragdo cronica (40 mg/kg/dia durante 3-21 me-
ses), a concentragdo plasmatica do mebendazol e
seus principais metabdlitos aumentaram, resultando
em uma exposicao aproximadamente 3 vezes maior
no estado estacionario quando comparado a uma
administragdo Unica.

INDICAGCOES

Como anti-helmintico polivalente, especificamente des-
tinado ao tratamento das infestacdes isoladas ou mistas,
causadas por Ascaris lumbricoides, Trichuris trichiura,
Enterobius vermiculares, Ancylostoma duodenale, Ne-
cator americanus, Taenia solium e Taenia saginata.

CONTRA-INDICACOES
Hipersensibilidade ao mebendazol ou aos exci-
pientes da formulagao.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O uso em crian¢as menores de 1 ano é raro. Houve
relatos esporadicos de convulsdes nestes pacien-
tes. Assim, mebendazol s6 deve ser usado em
criancas menores de 1 ano de idade se a vermino-
se causar uma desnutricao significativa ou preju-
dicar o desenvolvimento da crianca.

Resultados obtidos em um estudo de caso contro-
le investigando uma ocorréncia de Sindrome de
Stevens-Johnson/necrélise epidérmica toxica su-
gerem uma possivel relagdo entre Sindrome de
Stevens-Johnson/necrdlise epidérmica téxica e o
uso concomitante de mebendazol e metronidazol.
Dados adicionais sugerindo tal interacdo medica-
mentosa ndo estdo disponiveis. Portanto, o uso
concomitante de mebendazol e metronidazol deve
ser evitado.

Em pacientes com disfuncao hepatica, devido a
extensa metabolizacdo do mebendazol no figado,
pode ocorrer elevagao da concentracao de meben-
dazol no sangue. A dosagem de mebendazol neste
grupo de pacientes devera ser reduzida para pre-
venir altos niveis de mebendazol no plasma e
desenvolvimento de toxicidade.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Categoria de risco C: Este medicamento néo deve
ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta-
cao médica ou do cirurgido-dentista.

O mebendazol demonstrou atividade embriotéxica
e teratogénica em ratos e camundongos em doses
orais Unicas. Nao foram observados efeitos preju-
diciais sobre a reproduca@o em outras espécies de
animais testadas.

Os possiveis riscos associados a prescricdo de
mebendazol durante a gravidez devem ser pesa-
dos contra os beneficios terapéuticos esperados.
O mebendazol é absorvido apenas em pequena
quantidade. Nao ha informacdes se o mebendazol
é excretado no leite humano. Por esta razao, pre-
caucoes devem ser tomadas quando mebendazol
for administrado a lactantes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de cimetidina pode inibir o meta-
bolismo do mebendazol no figado, resultando em au-
mento da concentragao plasmatica do medicamento,
especialmente em uso cronico. Nestes casos, reco-
menda-se a dosagem da concentragdo plasmatica
para a determinacao da dose.

O uso concomitante de mebendazol e metronidazol deve
ser evitado (veja o item “Precaucdes e adverténcias”).

O uso concomitante de carbamazepina ou fenitoina
com o mebendazol diminui a eficidcia do mesmo.

REACOES ADVERSAS E ALTERAGCOES DE EXA-
MES LABORATORIAIS

Nas doses recomendadas, este medicamento € ge-
ralmente bem tolerado. Entretanto, pacientes com
alta carga parasitaria manifestam diarréia e dor
abdominal.
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Experiéncia pés-comercializacdo: os eventos adver-
sos estdo classificados, dentro de cada sistema,
pela freqliéncia, através da seguinte convencao:
Muito comum (> 1/10); comum (> 1/100, < 1/10);
incomum (> 1/1.000, < 1/100); raro (> 1/10.000,
< 1/1.000); muito raro (< 1/10.000), incluindo rela-
tos isolados.

Distirbios do Sangue e Sistema Linfatico:

Muito raro: neutropenia (uso prolongado em doses
substancialmente acima da dose recomendada).
Disturbios do Sistema Imune:

Muito raro: reacdes de hipersensibilidade como
reacoes anafilaticas e anafilactéides.

Disturbios do Sistema Nervoso:

muito raro: convulsées em lactentes (Veja o item
“Precaucdes e Adverténcias”).

Disturbios Gastrintestinais:

Muito raro: dor abdominal, diarréia (estes sintomas
também podem ser resultado da prépria infestacao
por vermes).

Distirbios Hepato-Biliares:

Muito raro: hepatite e testes de funcao hepatica
anormais (uso prolongado em doses substancial-
mente acima da dose recomendada).

Disturbios do Tecido Subcuténeo e Pele:

Muito raro: necrdlise epidérmica toxica, Sindrome
de Stevens-Johnson, exantema, angiodema, urti-
caria, “rash”.

Disturbios Renal e Urindrio:

Muito raro: glomerulonefrite (em uso prolongado
em doses substancialmente maiores do que a do-
se recomendada).

POSOLOGIA

Infestagoes por nematédeos: 5 mL do copo-medida
2 vezes ao dia, durante 3 dias consecutivos,
independente do peso corpéreo e idade.

Infestagoes por cestédeos: 10 mL do copo-medida 2
vezes ao dia, durante 3 dias consecutivos. A posologia
para criangas é de 5 mL do copo-medida 2 vezes ao
dia, durante 3 dias consecutivos.

SUPERDOSAGEM

Sintomas: no caso de superdose acidental, célicas
abdominais, nausea, vomito e diarréia podem ocorrer.
Apesar do tempo de tratamento recomendado ser de
3 dias, casos de disturbios reversiveis da funcao
hepatica, hepatite e neutropenia foram descritos em
pacientes tratados por hidatidose com doses elevadas
para um tempo prolongado.

Tratamento: ndo existe um antidoto especifico.
Lavagem gastrica com solugao de permanganato de
potassio a 20% pode ser feita. Carvao ativado pode
ser administrado.

PACIENTES IDOSOS
Né&o ha restricdes do uso deste medicamento neste
grupo de pacientes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO
DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

MS - 1.1213.0392

Farmacéutico Responsavel:

Alberto Jorge Garcia Guimaraes CRF-SP n° 12.449
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.

Av. das Nagdes Unidas, 22.428

Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06 - Industria Brasileira
Fabricado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, Km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91

Industria Brasileira s

N2 do lote, data de fabricagdo e ‘\:/ atcndimento

a clientes
validade: vide cartucho 0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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IMPRESSAO: PRETO



